RO COMISIA EUROPEANA Bruxelles, 27.8.2010 COM(2010) 443 final RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN ?I CONSILIU Raport asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale in Uniunea Europeana, in conformitate cu articolul 12a din Directiva 93/42/CEE (Text cu relevan?a pentru SEE) RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN ?I CONSILIU Raport asupra reprelucrarii dispozitivelor medicale in Uniunea Europeana, in conformitate cu articolul 12a din Directiva 93/42/CEE (Text cu relevan?a pentru SEE) 1. INTRODUCERE 1.1. Domeniul de aplicare ?i structura raportului Prezentul raport abordeaza chestiunea reprelucrarii dispozitivelor medicale in Uniunea Europeana, in conformitate cu articolul 12a din Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 19931 privind dispozitivele medicale. Prima sec?iune a acestui document include anumite informa?ii de context, in timp ce partea a doua ?i cea de-a treia a raportului fac distinc?ia intre reprelucrarea dispozitivelor medicale reutilizabile ?i reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare. Prezentul raport evalueaza, intr-o forma mai detaliata, aspectele referitoare la sanatatea publica, etice, de raspundere civila, economice ?i de mediu ale reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare. in sensul prezentului raport, reprelucarea unui dispozitiv medical include pa?ii necesari, de exemplu intre?inerea de rutina, dezasamblarea, cura?area, dezinfectarea ?i/sau sterilizarea, pentru a permite reutilizarea in condi?ii de siguran?a. 1.2. Contextul raportului 1.2.1. Anii '80, trecerea la utilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Ini?ial, dispozitivele medicale erau concepute, in mod normal, pentru a fi reutilizate. Reutilizarea era facilitata de forma, proiectarea ?i dimensiunea dispozitivelor medicale, precum ?i de faptul ca acestea se fabricau, in mod normal, din materiale rezistente precum sticla, metalul sau cauciucul ?i se reprelucrau printr-un proces de sterilizare cu abur. Cu toate acestea, manifestarea bolilor cu transmitere prin singe, de exemplu hepatita, la inceputul anilor '80, precum ?i riscul transmiterii nozocomiale prin reutilizarea seringilor contaminate au sporit interesul pentru conceperea de dispozitive medicale pentru injec?ii de unica utilizare. Descoperirea virusului imunodeficien?ei umane ?i transmiterea sa, printre altele, prin singe contaminat, a sporit presiunea pentru conceperea de dispozitive medicale de unica utilizare. in plus fa?a de aceste preocupari majore de sanatate publica, progresele tehnologice au dus la conceperea de dispozitive medicale mai sofisticate ?i complexe. Aceste dispozitive se fabricau, in general, din plastic, care nu rezista la tratamente fizice/chimice agresive, la temperaturi ridicate, prin urmare, nici la procese de sterilizare cu abur, dar permit produc?ia de masa ?i prezinta calita?i ?i proprieta?i specifice. S-au conceput, de asemenea, noi instrumente pentru proceduri miniinvazive, cu lumen mai mic ?i cu mecanisme mai complicate, cu func?ionare mai delicata. Aceste dispozitive erau greu sau chiar imposibil de cura?at sau sterilizat corespunzator ?i, prin urmare, ar fi fost imposibil pentru fabricant sa demonstreze ca ar fi putut fi reutilizate in condi?ii de siguran?a. Din aceasta cauza, unele dispozitive au fost etichetate "de unica utilizare". 1.2.2. Cadrul de reglementare european pentru dispozitive medicale Normele referitoare la siguran?a ?i performan?ele dispozitivelor medicale au fost armonizate in Uniunea Europeana in anii '90, incepind cu Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind apropierea legisla?iilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile2, urmata apoi de Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale ?i de Directiva 98/79/CE a Parlamentului European ?i a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro3. Aceste trei texte juridice formeaza nucleul cadrului legislativ pentru dispozitive medicale. Ele sunt destinate sa asigure atit un inalt nivel de protec?ie a sanata?ii ?i siguran?ei umane, cit ?i func?ionarea pie?ei interne. Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale face distinc?ia intre dispozitive reutilizabile ?i cele destinate unei singure utilizari. in mod special: * eticheta dispozitivelor medicale de unica utilizare trebuie sa con?ina o indica?ie precizind ca dispozitivul este de unica utilizare4; * pentru dispozitivele reutilizabile, fabricantul trebuie sa prezinte informa?ii privind procesul adecvat care permite reutilizarea, inclusiv cura?area, dezinfectarea, ambalarea ?i, in func?ie de situa?ie, metoda de sterilizare, precum ?i orice restric?ii privind numarul de reutilizari5. Directiva 93/42/CEE a fost modificata ultima data prin Directiva 2007/47/CE a Parlamentului European ?i a Consiliului din 5 septembrie 20076 care, pentru a raspunde anumitor preocupari privind siguran?a pacien?ilor, ofera mai multe clarificari privind defini?ia termenului "de unica utilizare" ?i introduce noi cerin?e pentru dispozitivele medicale de unica utilizare. in mod special, Directiva 2007/47/CE prevede ca: * "dispozitiv de unica folosin?a" inseamna un dispozitiv destinat a fi folosit numai o singura data pentru un singur pacient7; * indica?ia fabricantului privind unica folosin?a trebuie sa fie uniforma pe intreg teritoriul Comunita?ii8; * in cazul in care dispozitivul poarta o indica?ie precizind ca dispozitivul este de unica folosin?a, trebuie sa se furnizeze in instruc?iunile de utilizare informa?ii privind caracteristicile cunoscute ?i factorii tehnici cunoscu?i fabricantului care ar putea genera un risc daca dispozitivul ar fi reutilizat9. in plus fa?a de cele de mai sus, pentru a se asigura ca reprelucrarea ?i, in mod special reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare nu pune in pericol siguran?a ?i sanatatea pacien?ilor, articolul 12 a din Directiva 93/42/CEE solicita Comisiei sa efectueze analize suplimentare pentru a verifica daca sunt adecvate masuri suplimentare pentru asigurarea unui nivel ridicat de protec?ie pentru pacien?i ?i sa prezinte Parlamentului European ?i Consiliului prezentul raport privind reprelucrarea dispozitivelor medicale in Uniunea Europeana. 1.3. Metodologia 1.3.1. Consultarea grupului de exper?i privind dispozitivele medicale Pentru a-?i incepe analiza privind aceasta chestiune, serviciile Comisiei au consultat membrii grupului de exper?i privind dispozitivele medicale10 intre 23 mai 2007 ?i 31 iulie 2007. Acest grup include reprezentan?i ai autorita?ilor na?ionale competente, ai industriei dispozitivelor medicale ?i ai altor par?i interesate in domeniul dispozitivelor medicale. Reprezentan?ii autorita?ilor na?ionale competente au fost invita?i sa descrie situa?ia din ?arile lor in ceea ce prive?te reprelucrarea dispozitivelor medicale, in timp ce reprezentan?ilor industriei ?i ai altor par?i interesate li s-a cerut sa ofere informa?ii din domeniul lor de activitate. 1.3.2. Consultarea publica Cu scopul de a extinde consultarea, s-a publicat un chestionar pe site-ul internet al Comisiei intre 6 iulie 2007 ?i 15 august 2007. S-au primit contribu?ii din partea unei game largi de par?i interesate, inclusiv autorita?i na?ionale competente, societa?i din domeniul dispozitivelor medicale, asocia?ii publice ?i private (de exemplu, fabrican?i de dispozitive medicale ?i furnizori de servicii de reprelucrare), spitale, servicii na?ionale de sanatate, precum ?i din partea unor persoane individuale. in urma acestor doua consultari s-a publicat la 29 mai 2008, pe site-ul internet al Comisiei, un document de sinteza11. 1.3.3. Atelierul Pe baza constatarilor rezultate din consultarile men?ionate anterior ?i in plus fa?a de intilnirile cu diferite par?i interesate ?i fa?a de misiunile de informare, atit la sediile unor fabrican?i de dispozitive medicale de unica utilizare, cit ?i la instala?ii de reprelucrare, serviciile Comisiei au organizat, la 5 decembrie 2008, un atelier12 cu obiectivul de a colecta date suplimentare ?i de a ob?ine o imagine mai clara a practicilor de reprelucrare, in special privind aspecte de sanatate publica, economice ?i de mediu ale reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare. Au participat la atelier reprezentan?i din partea autorita?ilor na?ionale competente, industriei dispozitivelor medicale ?i furnizorilor de servicii de reprelucrare, precum ?i diferi?i exper?i din sectorul dispozitivelor medicale. Rezultatul acestui seminar a fost publicat pe site-ul internet al Comisiei la 18 mai 200913. 1.3.4. Avizul CSRSEN Cu scopul de a se asigura cel mai inalt nivel de protec?ie a sanata?ii ?i pentru a ob?ine o analiza ?tiin?ifica independenta ?i de incredere in aceasta chestiune, Comisia a cerut Comitetului ?tiin?ific pentru riscuri sanitare emergente ?i noi14 (CSRSEN) avizul ?tiin?ific privind siguran?a dispozitivelor medicale introduse pe pia?a pentru unica utilizare reprelucrate. in mod special, comitetului i s-a cerut sa evalueze daca utilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare reprelucrate constituie un pericol pentru sanatatea umana ?i, daca acesta este cazul, sa caracterizeze riscul pentru sanatatea umana ?i sa stabileasca in ce condi?ii sau pentru ce utilizari reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare prezinta un risc. 2. REPRELUCRAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE REUTILIZABILE Unele dispozitive medicale, de exemplu multe dintre instrumentele chirurgicale, sunt destinate de fabrican?i sa fie reutilizate. Prin urmare, reutilizarea lor se ia in considerare in procesul de concepere a dispozitivelor medicale ?i are implica?ii speciale asupra alegerii materiilor prime ?i asupra proiectarii dispozitivului. Directiva 93/42/CEE solicita ca, atunci cind fabricantul produce un dispozitiv cu inten?ia de a fi reutilizat, acesta trebuie sa prezinte informa?ii privind procesul adecvat care permite reutilizarea, inclusiv cura?area, dezinfectarea, ambalarea ?i, in func?ie de situa?ie, metoda de sterilizare, precum ?i orice restric?ii privind numarul de reutilizari15. Aceasta implica validarea de catre fabricant, pe baza materialelor utilizate ?i pe baza proiectului produsului, a procesului de reprelucrare care trebuie aplicat, pentru a se asigura ca dispozitivul medical nu va fi modificat printr-un astfel de proces de reprelucrare, va func?iona potrivit destina?iei ?i va fi sigur pentru un numar de reutilizari. 3. REPRELUCRAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE DE UNICA UTILIZARE in anii care au urmat punerii in aplicare a Directivei 93/42/CEE, transferul unor categorii de dispozitive medicale din domeniul dispozitivelor reutilizabile in domeniul dispozitivelor de unica utilizare a fost progresiv. Prin urmare, au coexistat pe pia?a dispozitive medicale reutilizabile ?i de unica utilizare destinate aceleia?i utilizari. Aceasta situa?ie a creat confuzii pentru spitale ?i, uneori, pentru a face fa?a unor presiuni financiare din ce in ce mai mari, anumite dispozitive medicale au continuat sa fie reprelucrate, fie in spitale, fie prin intermediul unor furnizori ter?i de reprelucrare, cu toate ca erau destinate pentru unica utilizare. Dispozitive medicale de unica utilizare, precum acele sau cateterele de angioplastie, nu sunt concepute ?i proiectate sa suporte o procedura de reprelucrarea, iar fabricantul nu trebuie sa furnizeze nicio instruc?iune ?i niciun proces validat pentru a permite reprelucrarea sigura a dispozitivului, ci numai informa?ii privind caracteristicile sau factorii tehnici cunoscu?i de fabricant care ar putea prezenta un risc in cazul in care dispozitivul ar fi reutilizat. Prin urmare, reprelucrarea se realizeaza pe baza procedurilor concepute de utilizator sau de furnizorul de servicii de reprelucrare, dar fara informa?ii complete privind proiectarea ?i compozi?ia produsului. Conform unui raport din ?arile de Jos16, validarea unui proces de reprelucrare pentru dispozitive medicale de unica utilizare, in special cura?area, reprezinta o sarcina care nu poate fi realizata, in mod normal, intr-un spital, deoarece e pu?in probabil ca echipamentul necesar, cuno?tin?ele, experien?a ?i resursele sa fie disponibile. Contrar dispozitivelor medicale reutilizabile, pentru care Directiva 93/42/CEE stabile?te cerin?ele pentru reutilizarea sigura, reutilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare poate sa nu fie lipsita de riscuri din punct de vedere al sanata?ii publice. in plus, trebuie sa se examineze aspectele etice, de raspundere civila, economice ?i de mediu ale reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare ?i, prin urmare, acestea sunt tratate mai pe larg in continuarea prezentului raport. 3.1. Situa?ia la nivelul Uniunii Europene Practica de reprelucrare a dispozitivelor medicale de unica utilizare nu este reglementata in prezent in Uniunea Europeana ?i, pe teritoriul Europei, aceasta practica este reglementata prin diferite legisla?ii na?ionale. Pu?ine ?ari permit reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare ?i au conceput orientari (de exemplu, Germania), in timp ce unele ?ari interzic aceasta practica (de exemplu, Fran?a) ?i unele state membre nu au reglementari specifice in aceasta privin?a. 3.2. Situa?ia la nivel interna?ional La nivel interna?ional, pot aparea situa?ii diferite, in mod special urmatoarele: in Statele Unite17, inainte ca dispozitivele medicale sa poata fi reprelucrate ?i reutilizate, o ter?a parte sau un spital insarcinat cu reprelucrarea trebuie sa respecte acelea?i cerin?e care se aplica fabrican?ilor de echipament original, inclusiv depunerea de documente de notificare inainte de introducerea pe pia?a sau de aprobare, inregistrarea firmelor de reprelucrare ?i listarea tuturor produselor, depunerea de rapoarte de eveniment nefavorabil, urmarirea dispozitivelor a caror func?ionare necorespunzatoare poate avea consecin?e serioase, corectarea sau inlaturarea de pe pia?a a dispozitivelor nesigure ?i indeplinirea cerin?elor de fabricare ?i etichetare. in Canada, Health Canada nu reglementeaza reutilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare, avind in vedere ca, in conformitate cu legile ?i reglementarile actuale, Health Canada nu are atribu?ii in acest sens. Unele provincii au interzis reutilizarea dispozitivelor de unica utilizare critica ?i alte provincii au stabilit ca spitalele trebuie sa utilizeze un reprelucrator autorizat. in Australia18, un reprelucrator care reprelucreaza un dispozitiv medical destinat ini?ial numai pentru o singura utilizare, devine fabricantul dispozitivului reprelucrat ?i, ca atare, i se cere sa aplice procedura corespunzatoare de evaluare a conformita?ii pentru produsul respectiv. in Japonia19, cerin?ele pentru dispozitivele de unica utilizare sunt ca eticheta sa con?ina precizarea "de unica utilizare" ?i ca instruc?iunile de utilizare sa con?ina obligatoriu precizarea ca "reutilizarea este interzisa". 3.3. Considera?ii de sanatate publica legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Pentru identificarea ?i caracterizarea pericolelor ?i riscurilor poten?iale asociate utilizarii dispozitivelor medicale de unica utilizare reprelucrate, s-a cerut Comitetului ?tiin?ific pentru riscuri sanitare emergente ?i noi (CSRSEN) avizul ?tiin?ific privind siguran?a dispozitivelor medicale introduse pe pia?a pentru unica utilizare reprelucrate. Acest aviz20 a fost adoptat la 15 aprilie 2010. Raspunsurile CSRSEN la termenii de referin?a sunt prezentate in detaliu in anexa la prezentul raport. 3.3.1. Riscuri ?i pericole identificate de CSRSEN Pentru ambele categorii de dispozitive, de unica utilizare ?i reutilizabile, sunt necesare cura?area, dezinfec?ia ?i/sau sterilizarea inainte ca dispozitivul sa poata fi reutilizat. Pentru dispozitivele medicale reutilizabile, procedurile, condi?iile ?i numarul de reutilizari sunt deja luate in considerare in stadiul de proiectare a dispozitivului. Alegerea materialului ?i geometria (forma) dispozitivului sunt ?i ele luate in considerare in acest stadiu. Fabricantul de dispozitive medicale reutilizabile trebuie sa furnizeze informa?ii privind procedurile de reprelucrare de urmat, ceea ce nu se intimpla in cazul dispozitivelor medicale de unica utilizare. in avizul sau, CSRSEN a identificat urmatoarele pericole ?i riscuri principale legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare. Dupa utilizare, toate dispozitivele medicale care au intrat in contact cu pacien?i pot con?ine contaminan?i, inclusiv microorganisme patogene, a caror eliminare in cadrul etapelor de cura?are, dezinfectare ?i sterilizare poate fi dificila. Daca eficacitatea acestor etape nu este validata in mod corespunzator, persisten?a contaminarii, rezultata din aceasta, reprezinta un pericol de infec?ie pentru urmatorul pacient pe care se utilizeaza dispozitivul medical. Unele studii de simulare ?i citeva studii clinice au demonstrat ca reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare poate avea ca rezultat cura?area, dezinfectarea ?i/sau sterilizarea necorespunzatoare, lasind o biosarcina asupra dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat, care introduce un risc de infec?ie atunci cind se utilizeaza dispozitivul medical de unica utilizare reprelucrat. O problema specifica indicata de CSRSEN este eliminarea contaminarii prionice, avind in vedere ca numai metodele de cura?are agresive, incompatibile cu materialele utilizate in mod obi?nuit, pot asigura o completa inactivare prionica. Acest aspect a fost dezvoltat mai pe larg intr-un aviz precedent al CSRSEN privind siguran?a produselor de origine umana in ceea ce prive?te noua varianta a bolii Creutzfeldt-Jacob21. Reziduurile chimice rezultate din reprelucrare pot prezenta un risc de toxicitate atunci cind se reutilizeaza un dispozitiv. in plus, pot avea loc schimbari ale caracteristicilor fizice ?i chimice ale dispozitivelor, care pot avea, pina la urma, un impact asupra performan?ei dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat. S-a demonstrat ca un dispozitiv medical de unica utilizare reprelucrat poate fi modificat in ceea ce prive?te structura sau func?ionalitatea sa ?i are poten?ialul de a produce anumite probleme pacientului sau cadrelor medicale, de exemplu, in cazul func?ionarii mecanice necorespunzatoare a dispozitivului. Riscurile se refera in primul rind la utilizarea dispozitivului. S-au putut identifica trei categorii de dispozitive pe baza clasificarii Spaulding, revizuita de Alvarado22. Aceasta clasificare se bazeaza pe riscurile legate de utilizarea dispozitivului, in func?ie de caracterul invaziv, independent de faptul ca aceste dispozitive sunt destinate pentru unica sau multipla utilizare. (1) Utilizare necritica (in general, numai pentru contactul cu pielea intacta sau fara contact cu pacientul) de exemplu, bazine, termometre, dispozitive de fixare pe bra? a tensiometrelor; (2) Utilizare semicritica (contact cu membrane mucoase intacte fara penetrarea ?esuturilor), de exemplu, endoscoape flexibile, laringoscoape, tuburi endotraheale; (3) Utilizare critica (proceduri medicale invazive chirurgical) de exemplu, catetere, implanturi, ace, instrumente chirurgicale. in cazul reprelucrarii, riscul cel mai mare apare atunci cind un dispozitiv medical de unica utilizare reprelucrat se utilizeaza la proceduri medicale invazive, in timp ce riscul cel mai scazut este asociat cu utilizarea externa (contact doar cu pielea). Numarul incidentelor documentate este foarte mic, de?i se poate specula ca raportarea incidentelor este incompleta. Cu toate acestea, in ceea ce prive?te evenimentele nefavorabile, ar putea exista o zona "gri" pentru care recunoa?terea ?i raportarea incidentelor este dificila, de exemplu o procedura chirurgicala prelungita din cauza in?epenirii unui cateter de unica utilizare reprelucrat ?i o prelungire a ?ederii in spital. Mai mult, efectele pe termen lung ar putea sa nu fie identificate ?i atribuite utilizarii de dispozitive medicale reprelucrate. 3.3.2. Concluzie privind considera?iile de sanatate publica legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare CSRSEN a identificat trei pericole majore, respectiv o contaminare remanenta, persisten?a substan?elor chimice utilizate in cadrul procesului de reprelucrare ?i modificarea performan?elor dispozitivelor medicale de unica utilizare din cauza reprelucrarii. O problema specifica o reprezinta eliminarea contaminarii prionice, avind in vedere ca numai metodele de cura?are relativ agresive, incompatibile cu materialele utilizate in mod obi?nuit, pot asigura inactivarea prionica. Pentru identificarea ?i reducerea pericolelor poten?iale asociate cu reprelucrarea unui anumit dispozitiv medical de unica utilizare, intregul ciclu de reprelucrare, incepind cu colectarea acestor dispozitive medicale de unica utilizare dupa (prima) utilizare ?i terminind cu sterilizarea finala ?i etapa de livrare, inclusiv performan?a sa func?ionala, trebuie sa fie evaluat ?i validat. Nu toate dispozitivele medicale de unica utilizare sunt adecvate pentru reprelucrare, avind in vedere caracteristicile lor sau complexitatea anumitor dispozitive medicale de unica utilizare. Cel mai mare risc apare atunci cind dispozitivul medical de unica utilizare reprelucrat se utilizeaza intr-o procedura critica, de exemplu atunci cind este utilizat intr-o procedura medicala invaziva. in schimb, riscul este mult mai scazut in cazul procedurilor medicale necritice in care se utilizeaza dispozitive medicale de unica utilizare reprelucrate. Trebuie remarcat ca Organiza?ia Mondiala a Sanata?ii a identificat pericole, riscuri ?i limitari similare in ceea ce prive?te reutilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare intr-un raport intitulat "Medical device regulations - Global overview and guiding principles"23. 3.4. Considera?ii etice ?i de raspundere civila legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare in actuala situa?ie in plus fa?a de considera?iile de sanatate publica, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare poate ridica probleme etice ?i de raspundere civila. 3.4.1. Considera?ii etice Dupa cum se subliniaza in avizul CSRSEN, utilizarea unui dispozitiv medical de unica utilizare reprelucrat poate prezenta un risc suplimentar pentru pacient fa?a de utilizarea unui nou dispozitiv de unica utilizare. Prin urmare, trebuie luat in considerare aspectul informarii pacientului ?i al consim?amintului prealabil informat inainte ca acesta sa fie supus procedurii medicale. Mai mult, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare poate crea diferite niveluri de asigurare a ingrijirii medicale ?i, drept consecin?a, poate crea inegalita?i intre pacien?i. Considera?iile etice men?ionate anterior trebuie, totu?i, puse in balan?a cu economiile poten?iale generate prin practica de reprelucrare care, in contextul restric?iilor de costuri pentru serviciile medicale, ar putea fi considerate drept o modalitate de facilitare ?i de extindere a accesului la tehnologie inovatoare pentru pacien?i. Cu toate acestea, economiile depind intr-o foarte mare masura de tipul ?i nivelul de calitate al practicii de reprelucrare ?i, pina in prezent, nu exista probe sigure ?i date pentru cuantificarea economiilor pe care le-ar putea genera reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare ?i pentru a se stabili in ce masura pacientul ar putea beneficia de pe urma acestor economii poten?iale. Aspectele economice ale reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare sunt tratate mai pe larg in sec?iunea 3.5. 3.4.2. Considera?ii de raspundere civila 3.4.2.1. Raspunderea civila a cadrelor medicale Cadrele medicale pot fi trase la raspundere civila in cazul utilizarii necorespunzatoare a unui dispozitiv medical, cu consecin?e asupra sanata?ii pacien?ilor. Avind in vedere ca ar putea fi trase la raspundere civila, cadrele medicale trebuie sa fie informate in cazul in care utilizeaza dispozitive de unica utilizare reprelucrate, avind in vedere faptul ca aceasta ar putea avea consecin?e asupra manipularii dispozitivului, de exemplu, in ceea ce prive?te in?epenirea unui cateter reprelucrat, ?i ar putea constitui un risc suplimentar de complica?ii medicale. 3.4.2.2. Raspunderea civila a fabricantului original Fabricantul original este raspunzator pentru siguran?a ?i performan?ele produsului sau atunci cind acesta este utilizat in conformitate cu destina?ia sa. Pentru dispozitivele reutilizabile, fabricantul ramine raspunzator pentru aspectele legate de produs atunci cind dispozitivul se reutilizeaza, daca spitalul sau furnizorul ter? de servicii de reprelucrare a urmat informa?iile furnizate de fabricant cu privire la procesul corespunzator de reprelucrare a dispozitivului. Directiva 93/42/CE solicita, pentru dispozitivele medicale de unica utilizare, ca instruc?iunile de utilizare sa con?ina informa?ii privind caracteristicile cunoscute ?i factorii tehnici cunoscu?i fabricantului care ar putea genera un risc daca dispozitivul ar fi reutilizat24. Cu toate acestea, fabricantul original este exonerat de raspundere in cazul func?ionarii necorespunzatoare a dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat ?i al complica?iilor medicale rezultate exclusiv din practica de reprelucrare. in prezent, astfel de dispozitive medicale de unica utilizare reprelucrate se eticheteaza, de obicei, sub numele fabricantului original. Prin urmare, ar putea fi necesar sa se clarifice cerin?ele referitoare la etichetarea dispozitivelor medicale de utilizare unica reprelucrate, pentru a se reflecta raspunderea civila in cazul func?ionarii necorespunzatoare a produsului ?i pentru a se asigura trasabilitatea dispozitivelor medicale de unica utilizare reprelucrate. 3.4.2.3. Raspunderea civila a furnizorului de servicii de reprelucrare Atunci cind un utilizator sau un furnizor ter? de servicii de reprelucrare concepe ?i valideaza o procedura de reprelucrare a dispozitivelor medicale de unica utilizare, utilizatorul sau furnizorul ter? de servicii de reprelucrare respectiv raspunde pentru implica?iile reprelucrarii in conformitate cu orientarile concepute ?i validate. Atunci cind reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare se realizeaza prin intermediul unui furnizor ter? de servicii de reprelucrare, impar?irea raspunderii civile intre utilizator ?i furnizorul de servicii de reprelucrare este, in prezent, neclara. 3.4.2.4. Concluzie privind considera?iile etice ?i de raspundere civila legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare in actuala situa?ie in actuala situa?ie, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare ridica probleme etice in ceea ce prive?te inegalita?i poten?iale intre pacien?i. in plus, trebuie sa se ia in considerare aspectul informarii ?i consim?amintului prealabil al pacien?ilor. in ceea ce prive?te raspunderea civila, ar fi necesar sa se clarifice responsabilita?ile fiecarei par?i interesate ?i sa se informeze cadrele medicale in cazul in care utilizeaza dispozitive medicale de unica utilizare reprelucrate, avind in vedere ca, in cazul unor evenimente nefavorabile, ar putea fi tra?i la raspundere. Cerin?ele referitoare la etichetarea dispozitivelor medicale de unica utilizare reprelucrate se clarifica, in mod special in sensul trasabilita?ii acestor dispozitive. 3.5. Considera?ii economice legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Considera?iile economice reprezinta principalul argument in favoarea reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare. in contextul actual, al constringerilor tot mai mari in ceea ce prive?te resursele ?i al necesita?ii restric?iilor de costuri in ingrijirea medicala, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare a fost utilizata de unele spitale pentru reducerea cheltuielilor. intr-adevar, noile dispozitive medicale de unica utilizare ar putea fi scumpe, iar reutilizarea lor ofera posibilitatea impar?irii costurilor lor de achizi?ie la mai mul?i pacien?i. Cu toate acestea, reducerea costului de achizi?ie al unui dispozitiv, chiar daca ar fi foarte clara ?i indiscutabila, reprezinta numai unul dintre elementele necesare pentru evaluarea oricarei reduceri poten?iale a costurilor atunci cind se folosesc dispozitive medicale de unica utilizare reprelucrate. Trebuie sa se ?ina cont de diferite alte costuri ?i considera?ii (de exemplu numarul de reutilizari, costurile de concepere ?i validare a unui proces de reprelucrare, costurile executarii procesului de reprelucrare, costurile de logistica ?i transport, costurile de asigurare, costurile de raspundere civila in cazul func?ionarii necorespunzatoare a dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat). Avind in vedere cele de mai sus, pina acum exista dovezi ?tiin?ifice ?i evaluari economice pu?ine ?i nu de buna calitate care sa demonstreze ca reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare reprezinta, la modul general, o practica generatoare de economii. in conformitate cu o trecere in revista sistematica a literaturii privind analiza economica a reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare25 publicata in 2008, cu toate ca aceasta practica se folose?te in mod obi?nuit, exista pu?ine probe disponibile de o calitate suficienta in literatura publicata. Probele publicate privind raportul cost-eficacitate al reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare sunt neconcludente, iar autorii au conchis ca trecerea lor in revista indica faptul ca raportul cost-eficacitate al reutilizarii dispozitivelor medicale de unica utilizare nu este stabilit. 3.5.1. Metodologia de calcul al costurilor Metodele utilizate pentru calculul costurilor sunt adesea vagi ?i nu foarte bine descrise. in general, costurile nu includ mai multe elemente, de exemplu costurile legate de evenimente nefavorabile poten?iale ?i consecin?ele clinice pentru pacien?i. in plus, in general, costurile se calculeaza fara sa se bazeze cu adevarat pe o observa?ie directa. Prin urmare, mai multe elemente ale costurilor ar putea sa lipseasca, precum costul facilita?ilor, costul real al consumului de apa, energie etc. Costurile pot inregistra varia?ii puternice intre facilita?ile de ingrijire medicala, in func?ie de existen?a in spital a unei unita?i centrale de sterilizare, de numarul de dispozitive medicale reprelucrate pe an (efect de scala) ?i de existen?a unui sistem de management al calita?ii pentru procesul de sterilizare. in plus, aceste studii nu includ o validare care sa asigure ca, dupa reprelucrare, dispozitivul medical de unica utilizare reprelucrat prezinta un nivel acceptabil de siguran?a, in special in ceea ce prive?te aspectele de func?ionalitate ?i de biocontaminare. Acest proces de validare ar trebui sa includa determinarea numarului de reutilizari sigure pentru un tip de dispozitiv medical de unica utilizare, verificarea func?ionalita?ii dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat ?i un sistem de management al calita?ii pentru procesul de reprelucrare, prin care sa se asigure realizarea intregului proces la un nivel suficient de calitate ?i siguran?a. Costul acestui proces de validare nu este inclus niciodata in studiile publicate. 3.5.2. Perspectiva studiilor economice Studiile publicate privind reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare se realizeaza intotdeauna din perspectiva spitalelor ?i nu ?in cont de alte costuri ale practicii de reprelucrare, precum costurile cu sistemele de asigurare sau costurile cu pacien?ii in cazuri de consecin?e clinice sau de raspundere civila. 3.5.3. Nivelul calita?ii ?i siguran?a reprelucrarii Un studiu recent realizat in Belgia26 demonstreaza ca, in cazul in care se ob?ine un nivel echivalent de siguran?a ?i calitate pentru cateterele de angiografie de unica utilizare reprelucrate, costul acestor dispozitive reprelucrate este mai ridicat decit costul cateterelor de angiografie de unica utilizare noi. Un astfel de nivel echivalent de siguran?a ?i calitate ar fi asigurat prin respectarea standardelor armonizate in conformitate cu Directiva 93/42/CEE. in plus, acest studiu demonstreaza ca fara beneficii de scara (luarea in considerare a scaderii de costuri generate de efectul de scara) ?i ?inind cont de costul unei rate estimate de evenimente nefavorabile, costurile reprelucrarii sunt, in general, mai mari decit cumpararea de dispozitive medicale de unica utilizare. 3.5.4. Pre?urile dispozitivelor medicale de unica utilizare Un parametru major in aceste studii economice il reprezinta ?i pre?urile dispozitivelor medicale de unica utilizare. Aceste pre?uri variaza puternic intre spitale, ?ari ?i dispozitive medicale ?i ar putea evolua spectaculos pe parcursul duratei de comercializare a unui dispozitiv medical. Prin urmare, chiar daca pre?ul ridicat al unui nou dispozitiv medical de unica utilizare ar putea duce la presupunerea ca reprelucrarea prezinta un bun raport cost-eficacitate, o varia?ie a pre?ului acestui dispozitiv din cauza competi?iei de pe pia?a ar putea inversa complet aceasta presupunere. 3.5.5. Concluzie privind considera?iile economice legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Pina in prezent, datele economice publicate nu permit sa se ajunga la nicio concluzie privind raportul cost-eficacitate al practicii de reprelucrare pentru dispozitive medicale de unica utilizare atunci cind se realizeaza la un nivel suficient de calitate ?i siguran?a. Acest raport cost-eficacitate trebuie sa fie demonstrat prin studii pe termen lung, incluzind un numar mare de pacien?i ?i un calcul clar al costurilor directe ?i indirecte. 3.6. Considera?ii de mediu legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Considera?iile de mediu sunt invocate, in general, drept inca un argument in favoarea reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare. Pe de o parte, utilizarea sporita a dispozitivelor medicale de unica utilizare are un impact negativ asupra mediului, in special din cauza resurselor necesare pentru produc?ia de materie prima, fabricare, transportul dispozitivelor de la fabricant sau vinzator cu amanuntul la utilizator ?i managementul de?eurilor generate dupa utilizare. Nu incape discu?ie ca reprelucrarea unui dispozitiv medical de unica utilizare are beneficiul de mediu al reducerii, intr-o anumita masura, a managementului de?eurilor de la sfir?itul ciclului de via?a al produselor. Totu?i, acest impact de mediu are anumite limitari deoarece, conform anumitor date furnizate de o societate de reprelucrare, numai 38% dintre dispozitivele medicale de inalta complexitate pot fi reprelucrate27. Pe de alta parte, practica reprelucrarii are ?i unele impacturi negative asupra mediului de care trebuie sa se ?ina cont. Reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare necesita echipament adecvat, cuno?tin?e specifice, competen?e ?i resurse, care se gasesc, cel mai probabil, numai in cadrul societa?ilor specializate de reprelucrare ?i, prin urmare, ar necesita colectarea ?i transportul dispozitivelor de la ?i pina la utilizator, ceea ce are un impact asupra mediului. in plus, procesele de cura?are, dezinfectare ?i sterilizare implica resurse importante ?i consum de energie (de exemplu, apa ?i electricitate), utilizarea de substan?e chimice ?i reambalarea dispozitivelor reprelucrate. To?i ace?ti pa?i au un impact direct ?i negativ asupra mediului. Impactul asupra mediului depinde, de asemenea, intr-o foarte mare masura, de nivelul de calitate al reprelucrarii necesare ?i de efectul de scara. 3.6.1. Concluzie privind considera?iile de mediu legate de reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare Pina in prezent, niciun studiu extins nu pune in balan?a cantitativ toate implica?iile de mediu ale reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare fa?a de implica?iile eliminarii acestor dispozitive. Datele disponibile se concentreaza intr-o foarte mare masura asupra reducerii de?eurilor pe care reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare o asigura intr-o anumita masura. Trebuie sa se ?ina cont de diferite elemente, precum impactul de mediu al transportului, resurselor ?i consumului de energie, precum ?i cel al utilizarii de dezinfectan?i chimici. 4. CONCLUZIE in absen?a unor date cantitative, nu este posibil sa se cuantifice riscul asociat cu utilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare. Numarul incidentelor documentate este foarte mic, de?i se poate specula ca raportarea incidentelor este incompleta. in ceea ce prive?te evenimentele nefavorabile, ar putea exista o zona "gri" pentru care recunoa?terea ?i raportarea incidentelor este dificila. in plus, efectele pe termen lung ar putea sa nu fie identificate ?i atribuite utilizarii de dispozitive medicale reprelucrate. CSRSEN a identificat, cu toate acestea, trei pericole majore, respectiv o contaminare remanenta, persisten?a substan?elor chimice folosite in cadrul procesului de reprelucrare ?i modificarea performan?elor dispozitivelor medicale de unica utilizare din cauza reprelucrarii. in plus, nu toate dispozitivele medicale de unica utilizare sunt potrivite pentru reprelucrare, avind in vedere caracteristicile acestora (de exemplu materialul utilizat, geometria), complexitatea ?i destina?ia (necritica, semicritica, critica). Pentru identificarea ?i reducerea pericolelor poten?iale asociate cu reprelucrarea unui anumit dispozitiv medical de unica utilizare, intregul ciclu de reprelucrare, incepind cu colectarea acestor dispozitive medicale de unica utilizare dupa (prima) utilizare ?i terminind cu sterilizarea finala ?i etapa de livrare, inclusiv performan?a sa func?ionala, trebuie sa fie evaluat ?i validat. Trebuie remarcat ca CSRSEN ?i-a exprimat in mod special ingrijorarea fa?a de contaminarea poten?iala cu agen?i transmisibili precum prionii, pentru care nu este posibila eliminarea ?i inactivarea sau procedura nu este compatibila cu materialele utilizate in general pentru un dispozitiv medical de unica utilizare. Indiscutabil, reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare are drept rezultat reducerea de?eurilor, intr-o anumita masura, ?i ofera posibilitatea impar?irii costurilor de achizi?ie pentru aceste dispozitive la mai mul?i pacien?i. Cu toate acestea, pina in prezent, niciun studiu extins nu demonstreaza clar ca reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare reprezinta in mod global o practica favorabila mediului inconjurator ?i cu un bun raport cost-eficacitate atunci cind se realizeaza la standarde inalte de calitate. Avind in vedere cele de mai sus, luind in considerare pericolele ?i riscurile poten?iale identificate de CSRSEN in ceea ce prive?te contaminarea remanenta, persisten?a reziduurilor chimice ?i modificarea func?ionalita?ii, Comisia va evalua masurile corespunzatoare care urmeaza a fi prezentate in contextul reformarii directivelor privind dispozitivele medicale, in ceea ce prive?te reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare, pentru asigurarea unui nivel inalt de protec?ie a pacien?ilor. Aceasta evaluare va ?ine cont ?i de consecin?ele poten?iale economice, sociale ?i de mediu pe care le-ar putea avea orice masura propusa. ANEXA Raspunsurile CSRSEN la intrebarile adresate in mandat Constituie reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare un pericol pentru sanatatea umana (pacien?i, utilizatori ?i, dupa caz, alte persoane) producind, de exemplu, infec?ii/contaminare incruci?ata ?i/sau raniri? Cura?area, dezinfec?ia ?i/sau sterilizarea inadecvate in cadrul reprelucrarii dispozitivelor medicale de unica utilizare introduce pericolul persisten?ei unei biosarcini care are ca rezultat un risc de infec?ie pentru pacien?i ?i utilizatori in timpul utilizarii ulterioare a dispozitivului medical de unica utilizare reprelucrat, avind in vedere ca un dispozitiv medical de unica utilizare nu este destinat sa fie reprelucrat. Acest pericol, care apare ?i la dispozitivele destinate reprelucrarii ?i reutilizarii, se caracterizeaza prin prezen?a contaminan?ilor de origine biologica pe dispozitivul medical de unica utilizare, inclusiv a proteinelor ?i a microorganismelor precum bacteriile ?i viru?ii. in plus, reziduurile de substan?e chimice folosite pentru cura?are, dezinfec?ie sau sterilizare prezinta un pericol de reac?ii toxice. Mai mult, modificarea performan?elor dispozitivului din cauza reprelucrarii poate prezenta un pericol, precum cel al func?ionarii necorespunzatoare a dispozitivului in timpul procedurilor medicale ulterioare. O preocupare speciala reprezinta contaminarea poten?iala cu agen?i transmisibili precum prionii, pentru care nu este posibila eliminarea ?i inactivarea sau procedura nu este compatibila cu materialele utilizate in general pentru un dispozitiv medical de unica utilizare. Daca da, va rugam sa caracteriza?i riscul pentru sanatatea umana. in absen?a unor date cantitative, legate de o eventuala contaminare cu reziduuri biologice ?i chimice dupa reprelucrare, nu este posibil sa se cuantifice riscul asociat cu utilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare. Unele studii de simulare experimentala in laborator au demonstrat riscul ca, dupa reprelucrare, sa apara atit reziduuri microbiologice, cit ?i chimice. Numarul incidentelor documentate este foarte mic, de?i s-ar putea specula ca raportarea incidentelor este incompleta. intr-un inventar realizat in Statele Unite28, nu s-a observat nici un risc sporit pentru pacien?i din partea dispozitivelor reprelucrate. Aceasta aparenta lipsa de cre?tere a riscului se poate asocia, par?ial, cu limitarile pe care Statele Unite le impun in privin?a reutilizarii dispozitivelor medicale reprelucrate. Daca da, in ce condi?ii sau utilizari reprezinta un risc reprelucrarea dispozitivelor medicale de unica utilizare? Va rog sa aborda?i in special urmatoarele: - utilizarea preconizata a dispozitivului; - metoda de reprelucrare utilizata: cura?area, sterilizarea ?i/sau dezinfec?ia (care depinde, in general, de materialul dispozitivului) ?i lipsa de instruc?iuni privind metoda de reprelucrare care urmeaza sa fie utilizata; precum ?i - alte caracteristici precum func?ionalitatea, manipularea, materia prima sau proiectarea dispozitivului. Cel mai mare risc apare atunci cind dispozitivul medical de unica utilizare reprelucrat se utilizeaza intr-o procedura critica, de exemplu atunci cind este utilizat intr-o procedura medicala invaziva. in schimb, riscul este mult mai scazut in cazul procedurilor medicale necritice in care se utilizeaza dispozitive medicale de unica utilizare reprelucrate. Proiectarea ?i alegerea materialului dispozitivelor medicale de unica utilizare sunt foarte importante pentru rezultatul cura?arii, dezinfec?iei ?i/sau sterilizarii ?i pentru riscul persisten?ei unei biosarcini. Alegerea metodei de cura?are, dezinfec?ie ?i/sau sterilizare trebuie sa depinda de compozi?ia chimica ?i de natura dispozitivului medical de unica utilizare. Metode necorespunzatoare ar putea duce la introducerea de contaminan?i chimici cu efecte biologice nefavorabile. Schimbari posibile in caracteristicile fizico-chimice (de exemplu, rigiditate, fragilitate ?i caracteristici ale suprafe?ei) ale materialului unui dispozitiv medical de unica utilizare reprelucrat pot prezenta un risc in ceea ce prive?te performan?ele dispozitivului. Odata cu repetarea ciclurilor de reprelucrare, poate avea loc o deteriorare materiala care are drept rezultat func?ionarea necorespunzatoare a dispozitivului. Aspecte critice suplimentare in utilizarea dispozitivelor medicale de unica utilizare ar putea fi identificarea ?i trasabilitatea dispozitivului medical reprelucrat ?i, pentru dispozitive medicale mai sofisticate ?i complexe, disponibilitatea continua a documenta?iei necesare pentru utilizarea corespunzatoare a dispozitivului medical. Recomandarea CSRSEN Nu toate dispozitivele medicale de unica utilizare sunt adecvate pentru reprelucrare, avind in vedere caracteristicile lor sau complexitatea anumitor dispozitive medicale de unica utilizare. Posibilitatea reprelucrarii depinde de materialul utilizat ?i de geometria dispozitivului medical. Pentru identificarea ?i reducerea pericolelor poten?iale asociate cu reprelucrarea unui anumit dispozitiv medical de unica utilizare, intregul ciclu de reprelucrare, incepind cu colectarea acestor dispozitive medicale de unica utilizare dupa (prima) utilizare ?i terminind cu sterilizarea finala ?i etapa de livrare, inclusiv performan?a sa func?ionala, trebuie sa fie evaluat ?i validat. 1 JO L 169, 12.7.1993, p. 1. 2 JO L 189, 20.7.1990, p. 17. 3 JO L 331, 7.12.1998, p. 1. 4 Anexa I sec?iunea 13 punctul 3 litera (f) din Directiva 93/42/CEE 5 Anexa I sec?iunea 13 punctul 6 litera (h) din Directiva 93/42/CEE 6 JO L 247, 21.9.2007, p. 21. 7 Articolul 1 alineatul (2) litera (n) din Directiva 93/42/CEE 8 Anexa I sec?iunea 13 punctul 3 litera (f) din Directiva 93/42/CEE 9 Anexa I sec?iunea 13 punctul 6 litera (h) din Directiva 93/42/CEE 10 http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/detail.cfm?ref=1574&l=M 11 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/guide-stds-directives/synthesis_en.pdf 12 http://ec.europa.eu/enterprise/newsroom/cf/itemshortdetail.cfm?item_id=3280 13 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/pdfdocs/summary_5_12_2008_workshop_en.pdf 14 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/04_scenihr_en.htm 15 Anexa I sec?iunea 13 punctul 6 litera (h) din Directiva 93/42/CEE 16 Institutul na?ional pentru sanatate publica ?i mediu (National Institute for Public Health end Environment) - "Reprelucrarea dispozitivelor medicale, posibilita?i ?i factori limitativi" ("Reprocessing of Medical Devices, Possibilities and Limiting Factors") 17 http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-UseDevices/default.htm 18 http://www.tga.gov.au 19 Articolul 222(5), Ordonan?a ministeriala privind Legea afacerilor farmaceutice Notificare din partea directorului-general al Biroului pentru afaceri farmaceutice ?i de siguran?a alimentara, Yakusyokuhatsu #0310003, 10 martie, 2005 20 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr_o_027.pdf 21 http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_004.pdf 22 Alvarado CJ. Revisiting the Spaulding classification scheme. In: Rutala WA, editor. Chemical germicides in healthcare. Washington DC: APIC; 1994. p. 203-8 23 http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf 24 Anexa I sec?iunea 13 punctul 6 litera (h) din Directiva 93/42/CEE 25 Jacobs.P ?i al. Economic analysis of reprocessing single use medical devices: a systematic literature review. Infect Control Hosp Epidemiol 2008;29:297-301 26 The impact of reprocessing single use devices in Belgium - An economic study - Larmuseau David, Siok Swan Tan - Erasmus MC University Medical Center, Institute for Medical Technology Assessment, Rotterdam, ?arile de Jos - aprilie 2008 27 Dr. Matthias Tschoerner, Reprocessing of highly complex medical devices, http://www.eamdr.com/mm/Matthias_Tschoerner.pdf (pagina consultata la 22/4/2010) 28 http://www.gao.gov/new.items/d08147.pdf --------------- ------------------------------------------------------------ --------------- ------------------------------------------------------------ RO RO RO RO RO 17 RO 